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Helse Nord RHF viser til innspill fra Helse Sør-Øst RHF til  Helsereformutvalget i brev datert 3. juli 2026 vedrørende behov for modernisering av dagens regelverk for å utvikle en mer sammenhengende helse- og omsorgstjeneste.

Helse Nord støtter innspillet fra Helse Sør-Øst. I likhet med Helse Sør-Øst erfarer vi at dagens regulering av behandling av helseopplysninger i for liten grad er tilpasset målet om integrerte helsetjenester og økt bruk av digitale løsninger på tvers av virksomheter. Dette er et område med rivende utvikling som påvirker hvilke muligheter digitaliseringen gir og samtidig former hvilke forventninger samfunnet har. Helse Nord opplever at det nå er et betydelig gap mellom innbyggernes forventninger—og dermed også politiske prioriteringer—og hvordan dagens lovverk legger til rette for deling av informasjon og samhandling.
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Helsepersonelloven § 25 slår fast at helseopplysninger kan deles når det er relevant og nødvendig for å yte helsehjelp; at slik deling kan skje gjennom direkte tilgang til systemet der opplysningene er lagret; og at det er det personellet som har behov for opplysningene som skal vurdere om de er nødvendige og relevante. Samtidig opplever vi at annen særlovgiving som berører dette området tilsynelatende er utformet ut fra en grunnantagelse om at deling av helseopplysninger bør unngås og plasserer et stort ansvar på den enkelte virksomhet og det enkelte helsepersonell for å sikre at deling av opplysninger oppfyller alle krav og begrensninger. Det skapes dermed et betydelig forventningsgap mellom de uttalte politiske føringene om mer og enklere deling (som forutsetning for pasientsikkerhet og samhandling og sammenhengende pasientforløp) som kommer til uttrykk gjennom helsepersonellovens § 25, og det ansvar lovgivningen  legger på den enkelte virksomhet (et sykehus, en fastlege, en kommune) og helsepersonell.

Et eksempel kan være kjernejournalforskriften som i § 4 detalj regulerer hvilken informasjon som kan gjøres tilgjengelig i Kjernejournal, og derved bli tilgjengelig for annet helsepersonell i en behandlingssituasjon. Innfallsvinkelen i paragrafen er at kun det som uttrykkelig er gjort lovlig kan deles der mens alt annet kan ikke deles, og altså stikk motsatt av grunninnrettingen i helsepersonelloven § 25. Kjernejournalforskriften § 4 krever også samtykke (formodentlig aktivt og informert sådan) før opplysninger om behandlingspreferanser (eg. medikamentell vs. kirurgisk), reservasjoner mot behandlinger, eller til og med behandlingsplaner kan deles.

Det er altså i kjernejournalforskriften i utgangspunktet forbudt å dele en behandlingsplan mellom samhandlende aktører i helsetjenesten—som ellers har rett til tilgang på helseopplysninger etter helsepersonelloven—med mindre et samtykke innhentes fra pasienten før noe deles. Siden dette ansvaret ligger på den enkelte virksomhet og helsepersonell vil hver aktør i samhandlingen måtte påse at slikt samtykke foreligger, og innhente samtykke fra pasient for de opplysninger de er opphav til i en slik plan.

Tilbakemeldinger fra helsepersonell er at slike samtykkekrav generelt er tidkrevende å innhente og administrere i det som ofte er svært korte konsultasjoner, og samtidig ofte avstedkommer uforstående blikk fra pasienter som har en berettiget forventning om at slike opplysninger deles mellom virksomheter og helsepersonell når relevant og nødvendig. For å parafrasere en spissformulering fra en fastlege: «Dersom jeg spurte mine pasienter om samtykke for dette ville de sett på meg som om jeg var blitt gal.»

Det gir liten mening for de fleste at Kjernejournal skal ha slike tydelige begrensninger for opplysninger som uansett kan deles etter helsepersonelloven § 25, og disse oppfattes dermed ofte i praksis som at de gjelder all digital samhandling og ikke bare Kjernejournal. Med det store antallet aktører som er involvert i nasjonale samhandlingsløsninger for helse, som alle har selvstendig ansvar, er det en påregnelig konsekvens at prosjekter stopper opp, eller aldri kommer av bakken, mens alle disse skal bli enige om lovligheten av den aktuelle løsningen.

At Kjernejournal har slike begrensninger gjør også at det må bygges opp parallelle tekniske løsninger for behov som ellers ville høre naturlig sammen med opplysningene som finnes i Kjernejournal, og disse må alle gjøre de samme avklaringene av dataansvar, behov for databehandleravtaler, og hvordan få alle aktørene i sektor til å ta løsningen i bruk. Det ville i de fleste tilfeller være langt mer rasjonelt, mindre kostbart, og langt mindre tidkrevende å bygge videre på Kjernejournal.

Eksemplene på slike reguleringer som i praksis skaper hindringer for digitalisering og samhandling er flere.

Pasientjournalloven gir hjemmel til kjernejournalforskriften i sin § 13, der hovedregelen er at «Helsepersonell med tjenstlig behov ved ytelse av helsehjelp kan etter samtykke fra den registrerte gis tilgang til nødvendige og relevante helseopplysninger fra nasjonal kjernejournal.» Kjernejournalforskriften stiller så i sin § 7 opp en rekke med unntak fra kravet om samtykke for definerte grupper av helsepersonell. Konsekvensen av et generelt krav om samtykke med enkelte unntak er at helsepersonell bruker tid og energi på å bekymre seg for hvorvidt de i en gitt situasjon har en rolle som faller inn under en av de definerte kategoriene (individualisert ansvar). Det gjør også at virksomhetene ikke kan innrette arbeidsfordeling og prosesser slik det er mest optimalt (et banalt eksempel kan være at en helsesekretær oppdaterer kontaktopplysninger etter § 4 nr. 2), og må i stor grad bygge inn konservative tilganger i sine digitale systemer (eg. at sykepleiere ikke kan ha tilgang til informasjon om legemidler etter § 4 nr. 4).

Helse Nord er kjent med at departementet i sitt høringsnotat om ny lov om det europeiske helsedataområdet (EHDS) foreslår å oppheve samtykkekravet for Kjernejournal (notatets avsnitt 5.4.3.4). Dette oppfatter vi selvsagt som positivt. Samtidig fremstår det mer som en dyd av nødvendighet siden EHDS pålegger at slik tilgang skal være reservasjonsbasert (pasienter kan reservere seg mot eller sperre for tilgang) fremfor samtykkebasert.

Departementet signaliserer også i samme avsnitt at de vil «vurdere om [differensiert tilgangsstyring] i tillegg til forordningens krav også bør reguleres nærmere i forskrift». En forskriftsfestet differensiert tilgangsstyring vil etter all sannsynlighet medføre at slike regler bygges inn som harde begrensninger i den sentrale tjenesten (Kjernejournal) slik at helsepersonell med et gitt tjenestelig behov kan «se kritisk informasjon og oversikt over legemidler, men ikke for å se besøkshistorikk, referanser til ytterligere informasjon eller prøvesvar.» Departementet vurderer altså å reintrodusere den samme typen mekanisme som ligger i dagens lovverk, bare med en litt annen innretting, på en slik måte at f.eks. oppgavegliding og fordeling av oppgaver vil bli vanskeliggjort. Eksempelvis ved at å flytte en gitt behandlingsoppgave fra spesialisthelsetjenesten til kommunal helse- og omsorgstjeneste vil kreve forskriftsendring.

Reseptformidlerforskriften angir i § 6-1 at opplysninger «… skal slettes ved utløpet av reseptens gyldighetstid eller senest en måned etter at det ikke lenger kan utleveres legemidler … på resepten.» Dette medfører at personell som ikke har tilgang til Kjernejournal ikke har mulighet til å se legemiddelhistorikk på pasienten, kun aktive resepter, mens personell som faller innenfor et av de nevnte unntakene fra samtykkekravet kan få slik historikk gjennom en annen tjeneste. Denne særreguleringen av de forskjellige digitale løsningene fører også til at det finnes opplysninger om en pasients legemidler i parallell flere steder, som normalt ikke vil samsvare, og der forskjellig personell kan ende opp med å se forskjellige deler av helhetsbildet. Noen av disse utfordringene er allerede ryddet opp i gjennom lapping (mindre justeringer) på dagens lovverk, og flere forventes løst av Pasientens legemiddelliste, men det illustrer like fullt hvilke utfordringer utdaterte grunnantagelser og reaktive punktløsninger på enkeltproblemer skaper for digitalisering i helsetjenesten.

Det kan her være betimelig å sitere professor Anne Kjersti Befring i sitt notat til utvalget i etterkant av samtale 10. oktober 2025:

[Det er] utfordringer knyttet til at systemansvaret for forsvarlige
helsetjenester og databehandling (dataansvaret) ikke ses i sammenheng. Dette har ført [til] svikt når det gjelder deling av helseopplysninger og at sykehusene har benyttet omfattende ressurser til administrasjon av helsedata. Forsiktighetshensyn har også ført til at foretas såkalte DPIA uten at det er nødvendig, hver gang helsedata deles. Dette kan ha motsatt effekt enn forsiktighet ved at det legger beslag på ressurser som ellers kunne vært benyttet til pasientbehandling. Ved flere sykehus [har] ikke ansvaret for beslutninger vært tydelig.

Dette skyldes blant annet at det har vært en frykt for overtredelsesgebyrer fra
Datatilsynet.

Da ny ledelse ved OUS valgte å bringe en avgjørelse inn for Personvernnemnda (PVN 2021/21), ble disse sammenhengene tydeliggjort. PVN viste til helselovene som et supplerende grunnlag til GDPR for å behandle helsedata. Denne kunnskapen er i begrenset grad kjent, noe som fortsatt … påfører sykehusene unødvendige
kostnader og utfordringer med å dele data.

Helse Nord erfarer de utfordringene som her omtales. Overnasjonal lovgiving slik som personvernforordningen (GDPR) som setter rammer for eller påvirker den norske særlovgivingen som tangerer digitalisering av helsetjenesten har i for liten grad blitt sett i sammenheng med politiske målsettinger og samfunnets forventninger på området. Som Befring påpeker kan helselovgivingen, fordi den utgjør et supplerende grunnlag etter personvernforordningen, i stor grad påvirke i hvilken grad den enkelte aktør må bruke unødvendig tid og ressurser på hvert enkelt delingsscenario.

En tilsvarende formulering av problemstillingen finnes i Health2Bs innspill til utvalget i etterkant av innspillmøte 25. februar 2026.

Per i dag påligger det den enkelte kommune og det enkelte HF å gjøre personvernvurderingene, slik at en enkelt teknologi i praksis vurderes av 357 kommuner og 21 helseforetak, med liten grad av samarbeid. Nåværende Risiko og sårbarhetsanalyser (ROS) gjøres manuelt og er tidkrevende (100+ timer per evaluering), er feilutsatt og ikke kompatible med dynamiske digitale løsninger. …

Risikoen ved å dele data eller innføre ny teknologi veies i liten eller ingen grad opp mot risikoen ved å ikke dele data eller ikke innføre ny teknologi.
(vår utheving)

Helse Nord er også enig i Befrings vurdering av at frykt for overtredelsesgebyrer fra tilsynsmyndighet kan føre til en svært konservativ praktisering av regelverket.

Vi finner det derfor også betenkelig at Digitaliserings- og forvaltningsdepartementet i sitt høringsutkast til ny KI-lov valgte å åpne for muligheten til at også offentlige virksomheter kan ilegges overtredelsesgebyr etter KI-forordningen, til tross for at EU overlot dette spørsmålet til det enkelte medlemsland, og samtidig at det ikke skulle være noen foreldelsesfrist for slike overtredelser. All bruk av kunstig intelligens i pasientbehandling vil definisjonsmessig falle i kategorien «høy risiko» etter denne forordningen, med dertil hørende høye satser. Når overtredelsesgebyr så ilegges for hver enkelt overtredelse og aldri foreldes, og gebyret ikke kan unngås ved å rette opp i overtredelsen, betyr det at den økonomiske risikoen for f.eks. et lite sykehus eller en liten kommune bare akkumulerer og raskt kommer opp i beløp som er egnet til å avskrekke de globale teknologigigantene. Overtredelsesgebyrer er dermed en ren straff, og skal ha avskrekkende virkning (i.e. en «fartsbot»), og kommer som mekanisme i tillegg til at de definerte tilsynsmyndighetene kan ilegge tvangsmulkt for å sikre at virksomheter innretter seg etter pålegg. For ytterligere diskusjon av problemstillingen henviser vi til vårt høringssvar til ny KI-lov datert 30. september 2025.

En regulering som i større grad samsvarer med den aktuelle statsrådens uttalte ambisjoner—«Norge skal være verdens mest digitaliserte land innen 2030 og vi skal være i front på etisk og trygg bruk av KI. … Teknologien gir store muligheter for verdiskaping, bedre tjenester og økt produktivitet.»—ville i større grad lagt til rette for, snarere enn hindre, ibruktagelse av kunstig intelligens i helsesektoren.

Helsesektoren er som kjent i utgangspunktet gjennomregulert. Helsepersonells virke reguleres av helsepersonelloven mv. med sine krav om taushetsplikt, autorisasjonsordninger, krav om faglig forsvarlighet, plassering av individuelt og virksomhetsansvar. Grunnprinsippene i f.eks. personvernforordningen vil alltid ligge til grunn og sikre tydelig ansvar, krav om sporbarhet, logging, autentiseringsmekanismer, osv. Lovverket for medisinsk utstyr (MDR) og implanterbart medisinsk utstyr (IVDR) inneholder krav til kategorisering, sertifisering, samsvarserklæringer, CE-godkjenning, mv. Og ikke minst sikrer både overnasjonal, nasjonal, og sektorlovgiving pasientens rettigheter gjennom innsyn i egne opplysninger, logg over hvem som har behandlet opplysninger, rett til å reservere seg mot behandling og deling av opplysninger (reservasjon og sperring), retting av evt. feilaktige opplysninger, mv.  

Dersom målsettingen er at nødvendige opplysninger om pasienten skal være tilgjengelig for behandlende helsepersonell, at aktørene i helsetjenesten skal samhandle effektivt, og at pasienter og pårørende skal oppleve helhetlige og sammenhengende pasientforløp, så er det etter vårt syn et behov for å utforme lovgivningen slik at det legger til grunn og understøtter disse målsettingene gjennom å støtte seg på generelle og systemiske mekanismer i større grad enn detaljregulering og individualisert ansvar.

Til sist ønsker vi å løfte frem følgende sitat i innspill fra Dignio AS til utvalget i brev datert 16. januar 2026:

Skal helsetjenesten bli bærekraftig, må vi tenke mer grunnleggende nytt om dagens
finansierings- og refusjonsordninger. I dag belønnes fysisk aktivitet og kontaktvolum, mens digitale tjenester som kan gi like god eller bedre medisinsk oppfølging, med mindre ressursbruk, ikke får tilsvarende insentiver. Det gir feil retning: man risikerer å “tape” på å jobbe smartere.

DHO og andre former for digital oppfølging kan erstatte unødvendige kontroller, redusere behovet for polikliniske konsultasjoner og forebygge innleggelser, uten at kvalitet og pasientsikkerhet svekkes. Det bør derfor være mulig å organisere finansieringen slik at tjenestene ikke straffes økonomisk for å unngå ekstra kontroller, men tvert imot kan belønnes for riktig oppfølging på laveste effektive omsorgsnivå.

Det ligger stor kraft i finansieringsordningene, og eksemplet Dignio AS her løfter frem er et godt eksempel på at finansieringsordninger gir disinsentiver til det som er den ønskede utviklingen og skaper rammebetingelsene for suboptimalisering. En tilsvarende mekanisme kan for eksempel finnes i forbindelse med eBehandling, der finansieringen ikke er tilrettelagt for stedsuavhengige tilbud. Dette gir et økonomisk insentiv til å tilby egne pasienter eBehandlingsløsninger fremfor å tilgjengeliggjøre effektiv digital behandling til et større interregionalt tilfang av pasienter. Tilgangen på eBehandling er foreløpig geografisk betinget (til tross for at løsningen er digital), og helsetjenestens ressurser brukes på å opprette parallelle lokale og regionale løsninger frem for allment tilgjengelige nasjonale løsninger.

Dersom finansieringsordninger skal gi insentiver til en ønsket endring (mer digital behandling, mer digital hjemmeoppfølging, mer samhandling) heller enn disinsentiver så bør de utformes med nettopp å skape insentiver og å fjerne disinsentiver som et primært hensyn. Når formålet er å endre praksis er dette et mer tungtveiende hensyn enn frykten for at f.eks. en takst skal bli «for generøs». 

Uten at vi her kan stille oss bak alle de konkrete løsningene Dignio AS i sitt innspill foreslår, deler vi deres vurdering av at finansieringsordningene bør gjennomgås med tanke på å som et minimum unngå å gi negativ økonomisk effekt av ønskede handlinger, og fortrinnsvis også skape insentiver gjennom positive økonomiske effekter, for den enkelte virksomhet. Her er det særlig viktig at bruk av digitale verktøy og samarbeid om den samme pasienten insentiveres.


Oppsummert er Helse Nords perspektiv at det er behov for en større gjennomgang av lovverket som regulerer digitalisering av helsesektoren med særlig fokus på å understøtte utviklingen som er ønsket politisk og av samfunnet, å utnytte nasjonalt handlingsrom i overnasjonal lovgiving til dette, og å innrette økonomiske insentiver slik at de i større grad tilrettelegger for samhandling og helhetlige pasientforløp.

Uavhengig av hvorvidt dagens lovverk rent juridisk er til hinder for den ene eller den andre konkrete digitaliserings- eller samhandlingsløsning, er det en kjensgjerning at summen av reguleringene på området og hvordan de er utformet fører til at digitaliserings- og samhandlingsprosjekter bruker en betydelig mengde med tid og ressurser på avklaringer av hva som er lovlig behandling av helseopplysninger, i stedet for å realisere ambisjonene om effektiv utnyttelse av helsesektorens totale ressurser, bedre kvalitet i pasientbehandlingen, og mer sammenhengende pasientforløp.



Vennlig hilsen

Hilde Rolandsen
Eierdirektør
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Kopi;
Adm. direktør M. Lind, her
Seksjonsleder digitalisering og IKT, Bengt F. Nilsfors, her
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